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® OriginalitatsverschluB fur medizinische Flussigkeiten enthaltende Verpackungen 

® Original itatsverschluB fur medizinische Flussigkeiten 
enthaltende Verpackungen, insbesondere Infusions- oder 
Transfusionsbeutel, zum Zufuhren und Entnehmen einer 
Flussigkeit, mit einem ersten und zweiten rohrformigen 
Anschlufcstuck (3, 3'), deren Offnungen von abbrechba- 
ren VerschlufSelementen (18, 18') verschlossen sind, die 
jeweils einen Griffteil (20, 20') aufweisen, wobei der Griff- 
teil (20) des ersten Verschlufcelements und der Griffteil 
(20') des zweiten VerschlulSelements nach Art eines Pfeils 
ausgebildet ist, dadurch gekennzeichnet, daS die nach Art 
eines Pfeils ausgebildeten Griffteile (20, 20') in entgegen- 
gesetzte Richtungen zeigen, wobei der Griffteil (20) des 
ersten Verschlufcelements (18) in Richtung des Anschlufi- 
stucks (3) und der Griffteil (20') des zweiten VerschluBele- 
ments (18') zu demfreien Ende des zweiten VerschluBele- 
ments zeigt. 



CM 
O 

LO 

oo 

CM 




BUNDESDRUCKEREI 11.01 201 650/196/9 

^3 



DE 197 2^ 

l 

Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft einen OriginalitatsverschluB 
fiir medizinische Flussigkeiten enthaltende Verpackungen, 
insbesondere Infusions- oder Transfusionsbeutel. 5 
[0002] Die WO 96/23545 beschreibt einen Infusionsbeu- 
tel mit einem Zuspritzteil und einem Entnahmeteil. Das Zu- 
spritzteil dient zum Zufuhren eines Medikaments mittels ei- 
ner Injektionsspritze. Es umfaBt ein rorufbrmiges AnschluB- 
stuck, das von einer als Abbrechteil ausgebildeten Schutz- 10 
kappe verschlossen ist. Im Offnungsbereich des AnschluB- 
stucks sitzt ein selbstabdichtendes Septum. Das AnschluB- 
stuck hat eine eingespritzte durchstechbare Membran, so 
daB das Septum vor dem Gebrauch des Infusionsbeutels 
nicht mit der Losung in Beruhrung kommt. Das Entnahme- 15 
teil dient zur Entnahme der Losung mitteis eines Spikes. Ein 
selbstabdichtendes Septum weist das Entnahmeteil nicht 
auf, ansonsten ist der Aufbau ahnlich wie der des Zuspritz- 
teils. 

[0003] Die EP0495 330A1 beschreibt einen Originali- 20 
tatsverschluB mit zwei rohrformigen AnschluBstiicken, die 
mit abbrechbaren Griffteilen verschlossen sind. An ihrem 
unteren Rand weisen die Griffteile auf die Sollbruchlinie zu- 
laufendene Flanken auf. Ein OriginalitatsverschluB mit ab- 
brechbaren Griffteilen, die nach Art eines Pfeils ausgebildet 25 
sind, ist aus der DE 93 17 359 Ul bekannt. Beide Griffteile 
zeigen in die gieiche Richtung. Auch hier wird ein gedank- 
licher Zusammenhang zwischen der Ausbildung der Griff- 
teile und der FluBrichtung nicht hergestellt. 
[0004] Originalitatsverschlusse der oben genannten Art 30 
haben sich in de ; r Praxis bewahrt. Nachteilig ist jedoch, daB 
nur schwer erkennbar ist, ob der VerschluB zum Zufuhren 
oder zur Entnahme einer Flussigkeit dient. Vielfach kann 
erst nach dem Abbrechen der Schutzkappe erkannt werden, 
daB es sich um das eine oder das andere Teil handelt. Die un- 35 
terschiedlichen geometrischen Abmessungen der bekannten 
Zuspritz- und Entnahmeteile reichen jedenfalls in der Praxis 
vielfach nicht aus, um eine eindeutige Zuordnung treffen zu 
konnen. Daher ist die Handhabung der bekannten Originali- 
taLsverschliisse erschwert. 40 
[0005] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen 
OriginalitatsverschluB fur medizinische Flussigkeiten ent- 
haltende Verpackungen zu schaffen, der sich insofern leicht 
handhaben laBt, als sofort erkennbar ist, ob der VerschluB 
zum Zufuhren • oder zur Entnahme einer Flussigkeit be- 45 
stimmt ist. Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsge- 
maB mit den im Patentanspruch 1 angegebenen Merkmalen. 
[0006] Bei dem erfindungsgemaBen Originalitatsver- 
schluB kann an dem die FluBrichtung anzeigenden Griffteil 
auch dann erkannt werden, ob der VerschluB zum Zufuhren 50 
oder Entnehmen einer Flussigkeit dient, d. h. ob es sich um 
ein Zuspritz- oder Entnahmeteil handelt, wenn das Ver- 
schluBelement auf dem AnschluBstuck sitzt. Anhand der 
Pfeilrichtung des Griffteils ist die FluBrichtung fur jeden so- 
fort ersichtlich, ohne daB Beschriftungen oder dgl. erforder- 55 
lich sind. Somit konnen Verwechselungen vermieden wer- 
den. 

[0007] Unter einer Pfeilform werden alle Formen verstan- 
den, die durch zwei Seitenflachen oder -kanten gekenn- 
zeichnet sind, deren Verlangerungen sich in einem gemein- 60 
sarnen Punkt treffen. Wenn der OriginalitatsverschluB zum 
Zufuhren einer Flussigkeit bestimmt ist, weist der Griffteil 2 
in Richtung des AnschluBstucks, d. h. der Verpackung, hin 
zusammenlaufende Flachen oder Kanten auf. Andererseits 
laufen die Flachen oder Kanten zu dem freien Ende des 65 
Griffteils hin zusammen, wenn der OriginalitatsverschluB 
zum Entnehmen einer Flussigkeit dient. Vorzugsweise 
schlieBen die Flachen oder Kanten des Griffteils einen 
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stumpfen Winkel ein. 

[0008] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist der 
Griffteil als flacher Korper ausgebildet, der bezuglich der 
Lachsachse des AnschluBstucks symmetrisch geformt ist. 
Der Griffteil des VerschluBelementes dient nicht nur zum 
Anzeigen der FluBrichtung, sondern erleitert auch das Off- 
nen des Originali tats verschlusses. Der flache Korper laBt 
sich sicher greifen und ermoglicht es, ein groBes Dreh mo- 
ment auf das VerschluBelement auszuuben, wodurch das 
VerschluBelement leicht abgebrochen werden kann. Durch 
die ergonomische Form des VerschluBelements wird auch 
verhindert, daB die sterile Oberflache des Originalitats ver- 
schlusses beim Abbrechen mit den Fingern beruhrt wird. 
Somit ist das Kontaminationsrisiko geringer. 
[0009] In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform 
sind an dem rohrformigen AnschluBstuck zwei radial abste- 
hende Flugel vorgesehen, die ebenfalls als ein die FluBrich- 
tung anzeigender Pfeil ausgebildet sein konnen. Die Flugel 
bilden einen zweiten Griffteil, an dem das AnschluBstuck 
erfaBt wird. Da sich das AnschluBstuck mit der einen Hand 
an dem einen Griffteil und das VerschluBelement mit der an- 
deren Hand an dem anderen Griffteil sicher greifen laBt, 
kann das VerschluBelement ohne groBen Kraftaufwand ab- 
gedreht oder seitlich abgebrochen werden. 
[0010] Die radial abstehenden Flugel sind vorteilhafter- 
weise an einem hulsenformigen Teil angeformt, das auf dem 
rohrformigen AnschluBstuck sitzt, wobei das VerschluBele- 
ment uber eine Ringbruchzone mit dem hulsenformigen Teil 
verbunden sein kann. Die abstehenden Flugel konnen aber 
auch einstiickiger Bestandteil des rohrformigen AnschluB- 
stucks und das VerschluBelement an das rohrformige An- 
schluBstuck angeformt sein. Der Vorteil einer zweiteiligen 
Ausfiihrung liegen aber darin, daB das hulsenformige Teil 
aus einem anderen Material wie das AnschluBstuck beste- 
hen kann. Da das hulsenformige Teil mit der Flussigkeit 
nicht in Beruhrung kommt, konnen auch Materialien einge- 
setzt werden, die den besonderen Spezifikationen nicht ge- 
niigen. So kann das hulsenformige Teil beispielsweise aus 
einem Material bestehen, das farbige Pigmente enthalt, um 
den Griffbereich des AnschluBstucks zu kennzeichnen. 
Auch das VerschluBelement kann aus einem Material mit 
derartigen farbigen Pigmenten hergestellt sein. 
[0011] Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform des als 
Zuspritzteil ausgebildeten Originalitatsverschlusses ist zwi- 
schen dem hulsenformigen Teil und dem oberen Rand des 
AnschluBstucks ein selbstabdichtendes Septum festgelegt, 
das von einer Injektionsnadel zur Entnahme oder Zugabe 
der Flussigkeit durchstochen wird. Das Septum wird klem- 
mend zwischen dem hulsenformigen Teil und dem An- 
schluBstuck gehalten und kann bei der Montage der Teile 
leicht fixiert werden. 

[0012] Vorzugsweise ist in dem rohrformigen AnschluB- 
stuck eine durchstechbare Membran vorgesehen, so daB das 
selbstabdichtende Septum wahrend der Lagerung nicht mit 
der Flussigkeit in Beruhrung kommt. Da ein Kontakt zwi- 
schen der Flussigkeit und Septum verrnieden wird, erweist 
sich auch die Verwendung eines Septums aus Gummi als un- 
problematisch. Daruber hinaus verhindert die Membran ein 
Austritt von Flussigkeit aus der Verpackung unmittelbar 
nach dem Abbrechen des VerschluBelementes. 
[0013] Die Verwendung von hartein PP-Material anstelle 
von Weich-PVC hat den Vorteil, daB die Handhabung vor al- 
lem dann verbessert ist, wenn der Arzt mit Handschuhen 
und Desinfekdonsmittel arbeitet. AuBerdem kann die Injek- 
donsnadel nicht durch die Wandung des Teils gleiten. 
[0014] Im folgenden werden zwei Ausfuhrungsbeispiele 
der Erfindung unter Bezugnahme auf die Zeichnungcn nahcr 
erlautert. 



DE 197 2* 

3 

[0015] Es zeigen: 

[0016] Fig. 1 Einen als Zuspritzteil ausgebildeten Origi- 
nalitatsverschluB in geschnittener Darstellung, 
[0017] Fig. 2 den OriginalitatsverschluB in der Ansicht 
aus der Richturfg des Pfeils 11 von Fig. 1, 5 
[0018] Fig. 3 einen als Entnahmeteil ausgebildeten Origi- 
nalitatsverschluB in geschnittener Darstellung, 
[0019] Fig. 4 den OriginalitatsverschluB in der Ansicht 
aus der Richtung des Pfeils IV von Fig, 3 und 
[0020] Fig. 5 einen Infusionsbeutel mit dem in den Fig. 1 to 
bis 4 dargestellten Zuspritzteil und Entnahmeteil. 
[0021] Die Fig. 1 und 2 zeigen einen als Zuspritzteil 1 aus- 
gebildeten OriginalitatsverschluB, wahrend in den Fig. 3 
und 4 ein als Entnahmeteil 2 ausgebildeter Originalitatsver- 
schluB dargestellt ist. 15 
[0022] Der OriginalitatsverschluB 1 weist ein rohrformi- 
ges AnschluBstuck 3 mit einem zylindrischen unteren Ab- 
schnitt 4 und einem konischen oberen Abschnitt 5 auf. Das 
AnschluBstuck 3 ist mit einer durchstechbaren Membran 6 
verschlossen, die mit dem AnschluBstuck einstiickig und im 20 
Ubergangsbereich von dem zylindrischen zu dem konischen 
Abschnitt angeordnet ist. Oberhalb der Membran 6 weist 
das AnschluBstuck 3 an seiner AuBenseite einen umlaufen- 
den Absatz 7 auf, Das AnschluBstuck 3 kann mit seinem zy- 
lindrischen Abschnitt 4 in einen AnschluBstutzen eines Fo- 25 
lienbeutels eingeschoben und mit dem Stutzen verschweiBt 
oder verklebt werden. Hier wird der Schlauch mit dem Kon- 
nektor wahrend der Sterilisation bei 121°C verbunden. 
[0023] Auf dem konischen Abschnitt 5 des AnschluB- 
stiicks 2 sitzt ein hulsenformiges Teil 8, das eine Ausneh- 30 
mung 9 aufweist, deren Konizitat der Konizitat des oberen 
Abschnitts des AnschluBstiicks entspricht. Das hulsenfor- 
mige Teil 8 stiitzt sich mit seinem unteren Rand an dem um- 
laufenden Absatz 7 des AnschluBstiicks 3 ab und erstreckt 
sich bis uber den oberen Rand 10 des AnschluBstiicks hin- 35 
aus. Es weist an seinem oberen Rand einen nach innen vor- 
springenden Abschnitt 11 auf, der nach auBen in einen tel- 
lerformigen Abschnitt 12 ubergeht. Dariiber hinaus weist 
das hulsenformige Teil 8 zwei radial abstehende Fliigel 13, 
14 auf, die in einer Ebene liegen. Zwischen dem oberen 40 
Rand 10 des AnschluBstiicks 3 und dem nach innen vor- 
springenden Abschnitt 11 des hulsenformigen Teils 8 wird 
der nach auBen vorspringende Rand 15 eines zylindrischen 
Septums 16 aus Gummi klemmend gehalten. 
[0024] An dem hulsenformigen Teil 8 schlieBt sich uber 45 
eine Ringbruchzone 17 ein VerschluBelement 18 an. Das 
VerschluBelement 18 weist einen kegelformigen VerschluB- 
korper 19 mit einer zylindrischen Ausnehmung 28 auf, in 
die sich das Septum 16 erstreckt. Der kegelformige Ver- 
schluBkorper 19 geht in einen Griffteil 20 uber, der nach Art 50 
eines die FluBrichtung anzeigenden Pfeils ausgebildet ist. 
Der Griffteil ist ein flacher Korper mit zwei parallelen Sei- 
tenkanten 21, an die sich unter einem stump fen Winkel in 
Richtung des rohrformigen AnschluBstiicks 3 schrag nach 
innen verlaufende Kanten 22, anschlieBen, die an dem ke- 55 
gelfSrmigen VerschluBkorper 19 enden. 
[0025] Der OriginalitatsverschluB ist ein SpritzgieBteil 
aus Polypropylen, wobei das Material des hulsenformigen 
Teils 8 des VerschluBelements 18 farbige Pigmente zur 
Kennzeichnung des Griffbereichs enthalt. Da der VerschluB 60 
aus Polypropylen, das keine Weichmacher oder Additive 
enthalt, besteht, werden die zuzuspritzenden Wirksubstan- 
zen, z. B. Zytostatika, Anubiotika, Schmerzmittel oder dgl. 
nicht adsorbiert, wie dies beispielsweise bei PVC der Fall 
ist. 65 
[0026] An der Pfeilrichtung kann sofort erkannt werden, 
daB der OriginalitatsverschluB zum Zufuhren einer Fliissig- 
keit bestimmt ist. Zum Zufuhren der Fliissigkeit wird das 
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VerschluBelement 18 entlang der Ringbruchzone 17 abge- 
brochen, wobei das Septum 16 freiliegt. Durch die beson- 
dere Formgebung wird verhindert, daB beim Abdrehen des 
Originalitatsverschlusses dessen sterile Oberflache beriihrt 
wird. Daraufhin werden das Septum 16 und die Membran 6 
mit einer Injektionsnadel durchstochen und die Fliissigkeit 
wird zugespritzt. Der tellerformige Rand 12 des hulsenfor- 
migen Teils 8 schiitzt beim Anstechen des Septums vor Ver- 
letzungen durch die Injektionsnadel und stellt gleichzeitig 
eine Fuhrung fur die Hand dar, damit die Hand bei der Injek- 
tion nicht ausrutschen und die sterile Injektionsstelle konta- 
miniert werden kann. Das relativ harte Material, aus dem der 
OriginalitatsverschluB besteht, verhindert ferner, daB die 
Wand des AnschluBstiicks 3 mit der Injektionsnadel durch- 
stochen wird. 

[0027] Nachfolgend wird unter Bezugnahme auf die Fig. 
3 und 4 der als Entnahmeteil 2 ausgebildete Originalitats- 
verschluB beschrieben, wobei die Teile, die den Teilen des 
unter Bezugnahme auf die Fig. 1 und 2 beschriebenen Ori- 
ginalitatsverschlusses entsprechen, mit den gleichen Be- 
zugszeichen versehen sind. 

[0028] Das Entnahmeteil 2 unterscheidet sich von dem 
Zuspritzteil 1 durch die Form des VerschluBelementes 18', 
das nach Art eines Pfeils ausgebildet ist, der in die entgegen- 
gesetzte Richtung wie das VerschluBelement 18 gemaB der 
Fig. 1 und 2 zeigt. Der Griffteil 20' des VerschluBelementes 
weist zwei parallele Seitenkanten 21' auf, an die sich unter 
einem stumpfen Winkel zum freien Ende des VerschluBele- 
ments hin schrag nach innen zusammenlaufende Seitenkan- 
ten 22' anschlieBen. Ein Septum ist bei dem Endnahmeteil 
nicht vorhanden. Das rohrformige AnschluBstuck 3' er- 
streckt sich bei dieser Ausfuhrungsform bis in die Offnung, 
28' des VerschluBelementes 18', die eine entsprechende Ko- 
nizitat hat. Bevor die Membran durchstochen wird, schlieBt 
sich der konische Abschnitt 28A' des AnschluBstiicks 3' 
ringformig um den AuBendurchmesser des Spikes, so daB 
die Losung nicht zwischen dem Spike und dem AnschluB- 
stuck ausfiieBen kann. Der tellerformige Rand 12' und die 
Fingerfuhrung verhindern, daB die Hand beim Durchstechen 
der Membran mit dem Spike ausrutscht, was zu Verletzun- 
gen fiihren und eine Unsterilitat der Entnahmestelle zur 
Folge haben konnte. 

[0029] Zur Entnahme einer Fliissigkeit wird das Ver- 
schluBelement entlang der Ringbruchzone IT abgebrochen. 
Daraufhin wird der Spike eines nicht dargestellten Uberleit- 
gerates in das AnschluBstuck 3' eingefuhrt, wobei die Mem- 
bran 6' durchstochen wird. 

[0030] Fig. 5 zeigt einen mit einer Infusionslosung befiill- 
ten Infusionsbeutel 23, der uber ein Zuspritzteil 1 und ein 
Entnahmeteil 2 verfiigt. Der Infusionsbeutel weist einen Fo- 
lienschlauch 29 auf, der entlang seines oberen und unteren 
Randes 24, 25 verschweiBt ist. In den unteren Rand 25 des 
Infusionsbeutels 23 sind zwei AnschluBstutzen 26, 27 ein- 
geschweiBt. Die rohrformigen AnschluBstiicke 3, 3* des Zu- 
spritz- und Entnahmeteils 1, 2 sind in die AnschluBstutzen 
26, 27 eingeschoben und mit den Stutzen beim Sterilisieren 
verbunden. An der Ausbildung der Griffteile 20, 20' der Ver- 
schluBelemente kann sofort erkannt werden, ob es sich bei 
dem einen oder anderen OriginalitatsverschluB um das Zu- 
spritzteil oder das Entnahmeteil handelt. 
[0031] Die rohrformigen A nschluBstiicke 3 und 3' der Ori- 
ginalitatsverschliisse konnen auch an ein nach Art eines 
Schiff chens ausgebildetes Einsatzstuck angeformt sein, das 
zwischen zwei Folienlagen eingeschweiBt wird. 

Patentanspruche 

1. OriginalitatsverschluB fiir medizinische Fliissigkei- 
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ten enthaltende Verpackungen, insbesondere Infusions- 
oder TYansfusionsbeutel, zum Zuftihren und Entneh- 
men einer Fliissigkeit, mit einem ersten und zweiten 
rohrfbrmigen AnschluBstiick (3, 3'), deren Offhungen 
von abbrechbaren VerschluBelementen (18, 18') ver- 5 
schlossen sind, die jeweils einen Griffteil (20, 20') auf- 
weisen, wobei der Griffteil (20) des ersten VerschluB- 
clements und der Griffteil (20') des zweiten VerschluB- 
elements nach Art eines Pfeils ausgebildet ist, dadurch 
gekennzeichnet, daB die nach Art eines Pfeils ausge- 10 
bildeten Griffteile (20, 20') in entgegengesetzte Rich- 
tungen zeigen, wobei der Griffteil (20) des ersten Ver- 
schluBelements (18) in Richtung des AnschluBstucks 
(3) und der Griffteil (20') des zweiten VerschluBele- 
ments (18') zu dem freien Ende des zweiten VerschluB- 15 
elements zeigt. 

2. OriginalitatsverschluB nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Griffteil (20, 20') des ersten 
und zweiten AnschluBstucks (3, 3') ein flacher Korper 
ist, der bezuglich der Langsachse des AnschluBstucks 20 
symmetrisch geformt ist. 

3. OriginalitatsverschluB nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Griffteil (20) des ersten 
AnschluBstiicks (3) in Richtung des AnschluBstucks 
hin zusammenlaufende Hachen oder Kanten (22) auf- 25 
weist. 

4. OriginalitatsverschluB nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Griffteil (20') des zwei- 
ten AnschluBstucks (3') zu dessen freien Ende hin zu- 
sammenlaufende Flachen oder Kanten (22') aufweist. 30 

5. OriginalitatsverschluB nach Anspruch 3 oder 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Flachen oder Kanten 
(22, 22') des Griffteils (20, 20') einen stumpfen Winkel 
einschlieBen. 

6. OriginalitatsverschluB nach einem der Anspriiche 1 35 
bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB in dem ersten und 
zweiten AnschluBstiick (3, 3') eine durchstechbare 
Membran (6, 6') vorgesehen ist. 

7. OriginalitatsverschluB nach einem der Anspriiche 1 
bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB an dem ersten und 40 
zweiten AnschluBstiick (3, 3') zwei radial abstehende 
Fliigel (13, 14; 13', 14') vorgesehen sind. 

8. OriginalitatsverschluB nach Anspruch 7, dadurch 
gekennzeichnet, daB die radial abstehenden Fliigel (13, 
14; 13', 14') an einem hulsenformigen Teil (8, 8') ange- 45 
formt sind, das auf dem AnschluBstiick (3, 3') sitzt. 

9. OriginalitatsverschluB nach Anspruch 8, dadurch 
gekennzeichnet, daB das VerschluBelement (18, 18') 
iiber eine Ringbruchzone (17, 17) an das hiilsenfor- 
mige Teil (8, 8') angeschlossen ist. 50 

10. OriginalitatsverschluB nach Anspruch 8 oder 9, da- 
durch gekennzeichnet, daB zwischen dem hulsenformi- 
gen Teil (8) und dem oberen Rand (10) des ersten An- 
schluBstiicks (3) ein selbstabdichtendes Septum (16) 
festgeiegt ist. 55 
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